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1) Doba darovani

Doba darovani neni v legislativé definovana. Z praktického a bezpe&nostniho hlediska je vyhodné mit vysledky
STD k dispozici par dni pfed zpracovanim bunék. Je tedy na TZ, aby si ve svém vnitinim postupu uréila dobu,
kdy bude provadét vySetfeni STD. Je akceptovatelné, aby se u darkyn oocytll proved! odbér STD pfi zadatku
aplikace gonadotropind, coz je bezpetnéjsi pro prijemkyni.

Zmeny ve vnitfnich postupech se v tomto pfipadé nemusi hlasit na SUKL, budou zkontrolovany pii nasledné
kontrole.

2) Vysetieni STD po dobé darovani

Z podstaty povinnych serologickych STD vySetfeni Ize vztahnout vysledky téchto vysetfeni k minulosti. Pokud je
jejich vysledek negativni. Plati to obecné pro vSechny burnky, at uZ pochazejici z partnerského nebo
nepartnerského darovani. Pokud je vysledek pozitivni nelze zpétné usuzovat na stav pacienta v minulosti (mohl
byt jak pozitivni, tak negativni).

3) Schéma odbéru vysetieni pro odbér nepartnerskych spermii
Na zakladé bodu 2, Ize akceptovat nasledujici schéma odbéru a vyetfeni nepartnerskych darci spermii:

Vstupni vySetfeni STD > néasledné odbéry ejakulatu a moéi na chlamydie z kazdého odbéru (bez provedeni
odbéru krve) > 180 dni po poslednim darovani provést serologické vysetfeni STD. Pokud je vysledek
negativni po 180 dnech od posledniho odbéru, Ize vSechny davky darce propustit z karantény. Pokud je
vysledek pozitivni musi TZ zlikvidovat v8echny davky od tohoto darce, vzniklé mezi vstupnim vysetfenim a
180 denni karanténou.

4) Vysetfeni infekce chlamydie

V zakoné neni stanoveno, kdy se musi odebrat mo¢ na stanoveni chlamydii u nepartnerskych darct spermii.
Nicmeéne z podstaty vysetfeni by bylo vhodné, kdyby se vysetfily chlamydie v den odbéru. U vzorkl zamraZenych
pred platnosti zakona, lze hodnoceni provést stanovenim infekce rozmrazenim vzorku ejakulatu (1 ampule
z kazdého odbéru). Na zakladé vysledku se sepiSe analyza rizik a Ize propustit cely odbér. Transportované
vzorky bez vySetienych chlamydii Ize akceptovat (s analyzou rizik), ale doporucuje se pfijmout do karantény.

5) PCR jako alternativa sérologie

PCR vysetfeni neni adekvatni nahradou sérologie. PCR vy3etfeni nelze akceptovat namisto sérologie. V ramci
partnerského darovani by se muselo vypracovat posouzeni rizik. V ramci nepartnerského darovani bychom
takového darce neméli pfijmout. Tyka se napfiklad transportovanych vzorkll z EU, kde se nevysetiuje antigen
p24, ale misto toho se vySetfuje HIV NAT.

6) Nevyhovujici nepartnersky darce

Pokud pacientka trva na pouziti nepartnerskych spermii a souhlasi s jejich pouzitim (dfive téhotna), a laboratorni
vysetfeni u téchto spermii neodpovidaji nadi legislativé (transport) neméli bychom jej pfijmout (pouzit). Toto
SUKL povazuje za rozpor se zakonem a nemuze to schvalit. Pokud TZ pouzije nepartnerské spermie, které
nejsou vySetfeny v souladu s platnou legislativou, mlzZe pfijemkyné zaZalovat TZ. Je proto dobré kazdé takové
pouziti minimalizovat a dobfe zdlivodnit. Kazdy stat, ktery vyvazi vzorky, se musi seznamit s legislativou zemé,
kam vyvazi a pokud vzorky nespliuji nasi legislativu, nesmi nam je ani poslat.
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7) Skladovani zamrazenych vzorkii

ZpUsob skladovani zamrazenych vzork( zakon nedefinuje. Zakon hovofi o tom, Ze postupy skladovani musi byt
stanoveny tak, Ze je zarueno zachovani jakosti a bezpec¢nost tkani a bunék, funk&nost i celistvost kazdého
baleni tkani a bunék. Také nem(iZze byt nepfiznivé ovlivnéna jakost a bezpeénost tkani a bunék.

Je na TZ aby si zavedl| vhodny a bezpeény systém na uskladnéni vzorkt. Postup by mél byt validovan a doloZen
podklady pro bezpe&né uloZeni vzorkd v nosi¢i. Pokud by pak dos$lo napfiklad k tomu, Ze by v karanténé& byl
popséan pozitivni vzorek, ostatni vzorky, které byly v karanténé& v bezpe&¢ném nosigi, by se mohly jednoduse
pfemistit mezi ostatni skladovani a pozitivni vzorek by se pfemistil do kontejneru pro pozitivni vzorky. | pfesto, Ze
jsou dostupné zabezpetené nosice, trva SUKL na tom, aby byly prokazateln& pozitivni vzorky oddéleny od
vzorkl negativnich. Mé&l by byt zajistén postup sledovani, ktery by mi umoznil vyhledat vSechny vzorky, které byly
uloZeny s pozitivnim vzorkem (napfiklad spole€na karanténa).

8) Vitrifikace

Otevieny zplsob vitrifikace Ize akceptovat, pokud je postup validovan a pouzivaji se certifikovana média. Nelze
pouzit média Kitazato, které nemaji CE znacku. Lze akceptovat jina média, i kdyz nemaji v navodu pfimo
uvedeno, Ze jsou uréeny na oocyty. V takovém pfipadé musi TZ provést validaci postupu pro pouziti s oocyty.

9) Smluvni diagnostické laboratofe

Je potfeba mit zajisténou smluvni spolupraci diagnostickych laboratofi, ze které vyplyvaji povinnosti DL
(skladovani primarnich vzorkl, dokumentace...). Je potfeba mit na paméti, Ze za vySetfeni darcl je odpovédne
TZ, proto je nutné smiuvni zajisténi této sluzby. Za specifickych okolnosti, napfiklad genetické vySetieni darcl
reproduk&nich bunék, Ize akceptovat vySetfeni z nesmiuvni laboratofe, pokud se jedna o SUKLem schvalenou
DL. Vtomto pfipadé je povinnosti TZ vést si dokumentovany zaznam o takto pfevzatém vysledku, v&etné
vyjadfeni pro¢ tak bylo u¢inéno. Toto nelze akceptovat na rutinni bazi.

Seznam schvalenych TZ a DL je dostupny na webu SUKL.

Co se tyka bunék pochazejicich z jiného TZ, které byly vySetfeny pro nas nesmiuvni DL, musim mit prohlaseni,
Ze vzorek byl vysetien dle platné legislativy od odesilajiciho zafizeni, resp. dolozeni skute¢nosti, Ze byl propustén
k pouziti odpové&dnou osobou daného tkafového zafizeni.

10) Konfirmace vysledkia STD

Konfirmace vysledkli STD se provadi pouze v pfipadé nejasného zavéru primarniho vySetfeni. Neni nutné
konfirmovat v¥sledky, které jsou znamé z medicinske historie pacienta a vysledky jasné pozitivni. Konfirmace se
neprovadi PCR. Jednoznaény nazor SUKL je, Ze PCR metoda je naprosto orientacni metoda, ktera nema
dostate€ny zachyt, aby nahradila serologii. Proto v pfipadech, kdy je sérologie pozitivni a PCR negativni, nemohu
urCité vyloucit infekci a se vzorkem nakladam jako s pozitivnim.

Konfirmace se provadi pouze v pfipadech, kdy je vysledek nejasny (reaktivni, hrani¢ni...). Pokud je vysledek
pozitivni, konfirmaci nedélam.

Zname-li |ékafskou historii pacienta pozitivniho na nékterou z povinné vy3etfovanych STD, neni nutné opakované
testovat a konfirmovat tato vySetieni. Pfijemkyné bunék, pochazejicich od takoveho pacienta, by méla byt o
tomto informovana. Lze akceptovat pouze v ramci partnerskeho darovani.

11) AntiHBc protilatky

Zakon nedefinuje, jaka tfida protilatek antiHBc se vysetfuje. Z medicinského hlediska je vyznamnégjsi stanoveni
protilatek IgG nebo celkovych. Protilatky IgM maji malou vypovédni hodnotu, protoze jsou zvySené jen velmi
kratkou dobu. Ovsem lze akceptovat transport vzorkd, které mély jen antiHBc IgM. V takovem pfipadé, ale SUKL
doporué&uje skladovat v karanténé.

Pokud je napfiklad pozitivni nalez sérologie na antiHBc a zarover PCR vySetfeni je negativni, neni jasné, jestli je
pacient infekéni a doporu€uje se skladovat jej v karanténé.

12) Propousténi
Propousténi je proces, kterym se kontroluji bezpecnostni a jakostni parametry vzorku, ktery opousti laboratof a
dostava se mimo kontrolu laboratofe. Je na TZ, které typy bunék a pro jaky el propousti a je na TZ vytvoreni
interniho postupu kontroly (SOP), které provadi pfimo odpovédna osoba a které kontroly provadi jina
kvalifikovana osoba. Lze akceptovat, pokud je tak stanoveno vnitfnimi pfedpisy TZ, Zze odpovédna osoba
odpovida pouze za propusténi k pouziti, tzn.:

a) embryi pro ET

b) embryi jdouci do spoleéného skladovani v kryokontejneru (z karantény)
Ostatni mezikroky kontroly kvality mohou provadét dali zapojené osoby s tim, Ze pfi koneéném propusténi k
pouZiti odpovédna osoba zkontroluje vSechny provedene ,mezikroky".

Spermie pro 1Ul sice podléhaji zpracovani, ale jde v podstaté pouze o SPG. Z tohoto divodu Ize akceptovat, ze

se ve vnitfnich postupech nebudou spermie k Ul propoustét odpovédnou osobou a zavede se systém kontroly
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kvality a ur¢i se kvalifikované osoby, které budou odpovédné za provedeni |Ul. Bez tohoto by nebylo mozné
provest IUl v nepfitomnosti odpovédné osoby (napf. dovolena, vikendy apod.).

Ze stejného principu mizZe odpovédna osoba pfipravit embrya k propusténi nasledujici den a posledni krok
kontroly kvality provede jina kvalifikovana osoba b&éhem samotného ET. Toto provedeni kontroly zaznamena do
dokumentace, ¢imZ je propusténi uzavieno. Tak lze zajistit propousténi i b&hem kratkodobé nepfitomnosti
odpovédné osoby na pracovisti a o vikendech.

13) Pfimé pouziti
Je definovano jen v evropskych smérnicich a neni v nasi vyhlasce.

14) Validace, kalibrace pfistroju a zafizeni

Systém validaci by mél fungovat tak, aby bylo dostupné hodnoceni, které garantuje stabilni systém po urgitou
konkrétni dobu. Je na TZ, aby si pohlidalo dobu, na kterou mu externi firma garantuje stabilni funkci zafizeni. TZ
musi zajistit standardni podminky nepretrzité.

15) Ohlasovaci povinnost TZ na SUKL
Kazdeé TZ, kterému bylo vydano povoleni ma povinnost pfedem informovat SUKL o véech okolnostech, které by
mohly ovlivnit fungovani TZ. Zmény Ize rozdélit do 2 kategorii podle zavaznosti dopadu planovanych zmén:
a) Kategorie A: Zména rozhodnuti (zpoplatnéno 16 000 K¢)
- velké zmény, které fakticky méni stavajici rozhodnuti a kvlli kterym by muselo byt vydano nové
rozhodnuti. Oznamuje se formou podani Zadosti o zmé&nu povoleni k &innosti.
- typ reprodukénich bunék, rozsah ¢innosti, odpovédné osoby, mista ¢innosti, smluvni &innosti
b) Kategorie B: Zména podminek, za kterych bylo rozhodnutl vydano
- zmény mensiho razu, které neméni samotné znéni rozhodnuti, ale které mohou ovliviiovat kvalitu
provozu. Patfi sem také zmény zakladniho dokumentu o misté. Oznamuji se formou dopisu, ke
kterému se pfilozi potfebna dokumentace nezbytna ke schvaleni zmén.
- stavebni Upravy, kritické materialy, nové postupy, zmény zakladniho dokumentu o misté.

Logika by méla byt takova, Ze se zména pﬁpravi vyzkousi se media, material a jakmile je vSe pfipraveno, oznami

se zavedeni novych pracovnlch procesl, metodik, médii, materialu apod. do provozu na SUKL dfive, nez se
zatnou rutinné provadét. Ne zpétnd,

Dne: 13.10.2011
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RNDr. Alice Malenovska  MUDr. lvana Koblihova
Asociace Reprodukeni Embryologie Statni ustav pro kontrolu lé&iv
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